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IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
Hemoproct
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Hamamélis
Nomenclatura botanica: Hamamelis virginiana L
Familia: Hamamelidaceae

Parte da planta utilizada: folhas

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.
INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica 50 mg/g.
Embalagens contendo 1 bisnaga de 30 g ou 50 g acompanhada de 1 aplicador.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada g de pomada contém:
extrato mole das folhas de Hamamelis virginiana L. (padronizado em 150 mg/g de taninos totais expressos em

030221 U0 ) TSP 50,0 mg
(equivalente a 7,5 mg/g de taninos totais expressos em pirogalol)
EXCIPICIE ™ LS. eeueieeeeieeee ettt ettt ettt ettt ettt et et ettt et et et e ettt ettt ettt et ettt et et et ettt st etn st et ee ettt ernn 1,0g

“petrolato amarelo, lanolina anidra, petrolato liquido, metilparabeno, propilparabeno.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Hemoproct ¢ indicado para auxiliar no tratamento de hemorroidas externas (uso topico) e equimoses.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Hemoproct tem como principal componente os taninos, a qual ¢ atribuida a ag@o adstringente (constritora). A
aplicacdo de Hamamélis na pele e nas mucosas promove a contragdo dos vasos sanguineos, resultando em uma
acdo antinflamatoria local, aliviando os sintomas causados pelas hemorroidas e equimoses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula ndo devem
fazer uso do produto.

Evitar o contato com mucosas da boca, do nariz e area dos olhos. Caso isso ocorra, lavar com agua em
abundancia.

Este produto é contraindicado para uso por criangas.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem utilizar este produto, ja que ndo ha estudos que possam
garantir a seguranca nessas situacoes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Em raros casos pessoas hipersensiveis aos componentes da formula podem ter dermatite de contato alérgica.
Ainda ndo foram relatadas contraindicagdes para o uso deste produto em preparagdes topicas. Uso adulto. Nao
existem recomendagdes especificas para o uso deste produto em pacientes idosos e outros grupos de risco.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas,
medicamentos e alimentos.
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Caso os sintomas persistam, piorem, ou aparegam reagdes indesejadas nao descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional de saude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo de profissional de saude antes de utilizar este
produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientagdo
de profissionais de saude.

Informe ao seu profissional de saude todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Intera¢des
podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas
a0 mesmo tempo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Hemoproct deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C).
Proteger da luz. Nestas condicdes, o produto se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade
de 24 meses apos a data de fabricagdo, conforme indicado na embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use produto com prazo de validade vencido. Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: pomada oleosa e marrom.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Uso topico/uso externo.

Os produtos tradicionais fitoterapicos nao devem ser administrados pelas vias injetavel e oftdlmica.
Hemorroidas externas: recomenda-se realizar as aplicacdes apds evacuagdo intestinal e a higiene local. Lavar
as maos antes de manipular o produto. Retirar a tampa da bisnaga, remover o lacre e rosquear o bico aplicador.
Em seguida introduzir o bico aplicador, delicadamente, na regido anal. Pressionar levemente a bisnaga para que a
pomada possa fluir para a area afetada. A seguir, retirar lentamente o aplicador do anus, desatarraxar o aplicador
e tampar a bisnaga. Lavar as mdos com sabdo e agua apos a aplicagdo. O aplicador deve ser bem lavado com
agua morna e sabdo.

Equimoses: usar a pomada fazendo ligeiras massagens suaves e prolongadas no local.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este produto, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso esquega-se de uma aplicacdo, faga-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo da aplicagdo
seguinte, espere por este horario respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca faga duas
aplicagdes a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

Pode ocorrer dermatite de contato alérgica em individuos sensiveis.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo é conhecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do produto. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

PRODUTO?
Em casos de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e procurar orientacdo médica.
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Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0571.0142

Registrado e produzido por: Belfar Ltda.

CNPJ:18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, n° 516, Belo Horizonte (MG) — CEP 31560-220
SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo de um profissional de
saude.

.‘ PRESEAVE
A NATUREZA

}) BELFAR Vag i
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Anexo B

Historico de Alteracio para Folheto Informativo
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N do expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
10665 — PRODUTO - 50 MG/G POM
TRADICIONAL DERM CT BG
FITOTERAPICO - ~ ~ ~ ~ I ~ AL X30G
14/12/20215|  1084393/15-1 | Inclusio inicial de | oosc | DA0se | Naose | Naose | Inclusionicial de | Mo se
folheto informativo | P P P P P ~ 50 MG/G POM
— publicagdo no DERM CT BG
Bulario RDC 60/12 AL X50G
6. COMO DEVO
USAR ESTE
PRODUTO?
7.0 QUE DEVO
FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
PRODUTO?
10681 — PRODUTO M ASLEQSU SIIJ?E(IDESSTE - 50 MG/G POM
TRADICIONAL PRODUTO PODE DERM CT BG
Gerado no | FITOTERAPICO - ME CAUSAR? ALX30G
23/07/2004 momento do | Notificacdo de Nao se Nao se Nao se Nao se 9.0 QUEF AZER SE Nao se
peticionamento. alteracdo de folheto aplica aplica aplica aplica ) ALGUEM USAR aplica - 50 MG/G POM
informativo - UMA DERM CT BG
publicagdo no ALX50G
Bulario RDC 60/12 Mg?gggg)égg N
INDICADA DESTE
PRODUTO?
DIZERES LEGAIS
SIMBOLO DE
RECICLAGEM
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